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TERMO DE REFERENCIA — LEI N° 14.133/2021.

1. OBJETO:

1.1. Aquisicdo Medicamentos DUPIXENT - DUPILOMABE 300MG/2ML e DUPIXENT - DUPILOMABE 200MG/1,14ML - Atendimento
Judicial

1.2. Forma de Contratacédo: Ata de Registro de Pregos

1.3. Modalidade: Pregéo Eletronico

2. DESCRIGAO, QUANTITATIVOS E VIGENCIA:

2.1. Considerando que os padrdes de desempenho e qualidade dos itens objeto deste Termo de Referéncia podem ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificaces usuais de mercado, classificamos os referidos itens como ‘bens comuns’.

2.2. Descricéo detalhada dos produtos a serem entregues com quantitativos, encontram-se, no Estudo Técnico Preliminar, item 11;

2.3. A Ata de Registro de Precos, a partir da data de assinatura, tera validade de 01 (um) ano e podera ser prorrogado, por igual
periodo, desde que comprovado o prego vantajoso.

JEFINIGAO, JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGAO:

3.1. A definicéo e justificativas da contratagdo encontram-se, no Estudo Técnico Preliminar, item 3;
3.2. O objetivo/resultados da contratagéo encontra-se no Estudo Técnico Preliminar, item 4;
3.2. As Justificativas para o Sistema de Registro de Precos, encontram-se no Estudo Técnico Preliminar, ltem 6 e 12;

4.DESCRIGAO DA SOLUGAO

O sistema de registro de precos é a solugdo mais viavel por se tratar de um consumo flutuante e de acordo com a demanda necessaria
técnica.

O registro de prego garante ao municipio a aquisicdo do melhor preco adjudicado pelo periodo de 12 meses e permite ainda a correta
gestado dos recursos financeiros, dos estoques, dos prazos de entrega e do espaco fisico para armazenamento.

5. DOS REQUISITOS PARA CONTRATAGAO

5.1. Conforme Estudos Preliminares, os requisitos da contratagdo abrangem o seguinte:

5.1.2. Os itens devem estar com as especificagdes em conformidade com o estabelecido no Estudo Técnico Preliminar, item 11;

5.1.3. A proposta da empresa devera conter a marca, o fabricante e a procedéncia;

5.1.4. Reserva-se ao Municipio o direito de solicitar da Contratada Laudo Analitico — Laboratorial dos produtos oferecidos, expedido por

laboratério oficial ou laboratério particular sem 6nus para o Municipio;

5.1.5.Todos os itens, nacionais ou importados, devem ter todas as informagdes em lingua portuguesa;

Ou seja: numero de lote, data de fabricacdo e validade, nome do responsavel técnico, numero do registro, nome generico e

concentragdo de acordo com a Legislagéo vigente referente a area;

51.6. O numero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data de validade (més/ano), devem ser impressos nas embalagens de forma
Imente compreensivel, legivel e indelével, utilizando letras com a maior dimenséo possivel para a sua facil leitura e identificagéo;

5.1.7. Os itens devem ser entregues por lotes e data de validade, com seus respectivos quantitativos na nota fiscal;

5.1.8. As quantidades devem estar de acordo com as solicitadas na Nota de Empenho;

5.1.9. A temperatura, no momento do recebimento deve estar de acordo com as condi¢des estabelecidas pelo fabricante e aprovadas

pela ANVISA;

5.2. Documentos técnicos sanitarios:

5.2.1 Segundo a Portaria n® 2814 de 29/05/1998 do Ministério da Saude — MS, s&o necessarias as seguintes declaragdes:

5.2.2. Apresentacdo da Licenca Sanitaria expedida pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, compativel com sua
atividade: fabricagao, distribuicdo de medicamentos. Lei Federal n® 5.991/1973,;

5.2.3. Comprovacéo da Autorizagdo de Funcionamento da empresa - AFE expedida pelo Ministério da Saide/ANVISA, do fabricante,
distribuidor € no que couber, da transportadora. RDC n° 16/2014 — ANVISA,

Il. Caso a revalidagdo da licenca de funcionamento para o presente exercicio ndo tenha sido concedida, a proponente devera
apresentar a licenga de funcionamento do exercicio anterior acompanhada do  protocolo de revalidagéo, sendo necessario que esta
tenha sido requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de cada exercicio, conforme disposto no art. 22 do Decreto n® 74.170/74;
14.2.4 Certificado de Regularidade Técnica (registro ou inscricdo emitida pelo Conselho Regional de Farmécia). Resolugéo n°® 577/2013;
14.2.5 Comprovagao de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o
objeto da licitacdo, observado o limite de 50% do quantitativo que a empresa arrematar ou valor significativo, conforme admitido pelo
artigo 67, §§ 1° e 2° da Lei 14.133/21, comprovagédo essa que sera atendida por atestado(s) fornecido(s) por pessoa juridica de direito
publico ou privado.
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5.3. Da Sustentabilidade:
5.3.1. A contratada deve priorizar, para a execucao do objeto, a utilizacdo de bens que sejam no todo ou em partes compostos por
materiais reciclaveis, atoxicos e biodegradaveis, de acordo com as normas contidas na ABNT NBR n.° 15448-1 e 15448-2;
5.3.2. A empresa fornecedora devera considerar a composi¢céo, caracteristicas ou componentes sustentaveis, atendendo, dessa forma,
o disposto nos Arts. n° 5° e 11 da Lei 14.133/2021;
5.3.3. Alem dos critérios de sustentabilidade mencionados acima, devem ser atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no
Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis:

I. Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados, preferencialmente, em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecéo durante o transporte e o armazenamento;

Il. Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragéo acima da recomendada pelos Orgaos de Controle.
5.3.4. As empresas licitantes deverdo atender todas as capacidades e competéncias estabelecidas no instrumento convocatério para a
efetiva participacéo no certame, evitando assim que empresas sem a devida qualificacdo interfiram num processo cujo objetivo é a
selecdo de uma empresa realmente capaz de atender as necessidades da instituicdo com eficiéncia, qualidade e economicidade, no
momento que ocorrer a necessidade;

5. A contratacdo para a execucd@o objeto deste Termo de Referéncia ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da

Lontratada e a Administracdo, vedando qualquer relacéo entre estes que caracterize pessoalidade e subordinacédo direta, bem como
aquelas vedacdes previstas no artigo 48 da Lei 14.133/21.

6. APRESENTAGAO DE AMOSTRAS, CATALOGOS, BULAS, FICHAS TECNICAS
6.1 Apresentacéo de Bula

7. CONDIGOES DE ENTREGA / FORMA DE EXECUGAO

7.1 O fornecedor registrado tera até 10 (dez) dias uteis, contados do recebimento da Nota de Empenho, para a entrega do objeto no

ALMOXARIFADO DA SAUDE, localizado na Rua Aurea Tavares, 671 — Pq. Industrial das Oliveiras — CEP: 06765-440 — Tabo3o da

Serra/ SP, no horario das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as 16:00, de segunda a sexta-feira.

7.2 No ato da entrega dos bens, sera verificado a conformidade com as especificacdes e exigéncias descritas em edital,

7.3 No caso de quaisquer irregularidades, o servidor técnico responsavel, comunicara imediatamente, através de documento formal o

departamento responsavel, para que o Contratado seja notificado para corrigi-las, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos;

7.4 O recebimento definitivo dos bens se convalida, ap6s a conferéncia e pelo atesto na nota fiscal, por servidor para tanto designado.

7.5 Caso a Contratada ndo possa cumprir os prazos estipulados, devera apresentar justificativa por escrito, com antecedéncia do

vencimento do prazo de entrega do objeto, ficando a critério da Contratante a sua aceitacéo;

7.6 A Contratada fica responsavel por toda a logistica de distribuicdo, fornecendo todos os equipamentos e méo de obra necessaria,

sendo responsavel ainda pelo correto acondicionamento e transporte dos materiais;

7.7 Os itens devem ser entregues por lotes e data de validade, com seus respectivos quantitativos na nota fiscal;

7.8 As quantidades devem estar de acordo com as solicitadas na Nota de Empenho, que sera passado pelo Departamento de Compras
ude;

1.9 A Contratada fica responsavel ainda pela observancia de todas as Normas e legislagdes pertinentes ao ramo de atividade.

8. GARANTIA E VALIDADE:

8.1 A garantia consiste na prestacéo pela empresa, de todas as obrigacdes previstas na Lei no 8.078, de 11/09/1990 — codigo de
defesa do consumidor — e alteragdes subsequentes;

8.2 O acondicionamento dos materiais em embalagem original do fabricante, de forma a néo serem danificados durante as operacdes
de transporte e descarga, contendo de forma legivel o nome do responsavel técnico, lote, data de fabricacdo e validade;

8.3 A empresa fornecedora dos bens sera responsavel pela substituicdo, troca ou reposicdo dos produtos porventura entregues com
embalagens violadas/danificadas, fora do prazo de validade acordado ou em desacordo com as especificacdes contidas neste TR;

8.4 O custo referente ao transporte dos itens cobertos pela garantia sera de responsabilidade da Contratada;

8.5 O prazo de validade dos produtos ndo devera ser inferior a 12 doze meses a contar da data de entrega;

8.6 Em caso de entregas de produtos com validade inferior a 12 (doze) meses deverdo, obrigatoriamente, serem entregues as
respectivas cartas de compromisso de troca, desde que avisado com antecedéncia e autorizado pela area técnica;

8.7. Nos casos onde forem constatadas falhas, vicios aparentes ou ocultos durante a utilizagdo normal dos produtos licitados, o
fornecedor fica obrigado a substituir o produto que comprovadamente tenha revelado defeito, por item equivalente, que apresentar
caracteristicas técnicas iguais ou superiores aos substituidos, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos;

8.8. Nao serdo aceitos produtos com suspeita de alteracdo, adulteracéo, fraude ou falsificagdo, conforme disposto no art. 10 da Lei
Federal n® 6.437/77 (Legislacao Sanitaria) e art. 273 do Cadigo Penal Brasileiro.

9. GESTAO DO CONTRATO
9.1. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

9.1.1. A contratada deve cumprir todas as obrigacdes e executar objeto nas condicdes previstas no Edital, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e, ainda:
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9.1.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificacdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e
seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacdes referentes, no minimo, a: marca, fabricante,
modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade;

9.1.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa
do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);

9.1.4. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;
9.1.5. Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a Administracdo ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo na
execucdo da Ata de Registro de Precos, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento pelo
Contratante;

9.1.6. Manter durante toda a execucéo da Ata de Registro de Precos, todas as condicdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas para a
licitacéo;

9.1.7. Responder pelos encargos ftrabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execucdo da Ata de Registro de
Precos;

9.1.8. A Contratada obriga-se a realizar a entrega do objeto conforme quantitativos e condi¢cdes definidos no Termo de Referéncia, a
partir do recebimento da Autorizagédo de Fornecimento/Servigo — Pedido/empenho;

~ 9. O objeto, mesmo entregue e aceito fica sujeito a substituicdo em sua totalidade pela contratante desde que comprovada a
«..sténcia de adulteracéo ou irregularidades, cuja verificagdo sé sera possivel posteriormente;

9.1.10. Todos os tributos incidentes sobre o objeto da Ata de Registro de Precos, legalmente atribuiveis a contratada serdo por ela
pagos e seus respectivos comprovantes apresentados a contratante, sempre que exigidos.

9.1.11 — Além dos itens acima descritos, atender as todas exigéncias contidas em edital.

9.2. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

9.2.1. Disponibilizar profissional especifico, indicado pelo Contratante, para acompanhar a entrega do objeto licitado;

9.2.2. Encaminhar formalmente a demanda, de acordo com os critérios estabelecidos no Termo de Referéncia;

9.2.3. Receber o objeto entregue pela Contratada que esteja em conformidade com a proposta, conforme inspecoes

realizadas no prazo e condicdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

9.2.4. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificacdes
constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitag@o e recebimento definitivo;

9.2.5. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido;

9.2.6. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de servidor designado;

9.2.7. Aplicar a Contratada as sangdes administrativas regulamentares e contratuais cabiveis, se for o caso;

9.2.8. O representante da Administracdo anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execucédo do contrato,
indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a
regularizagcéo das falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias
cabiveis.

9.2.9 Além dos itens acima descritos, atender as todas exigéncias contidas em edital.

10. MEDICAO

10.1 Os produtos deverdo ser entregues devidamente acompanhados da Nota Fiscal ou Fatura, bem como da comprovacdo da
regularidade fiscal ou documentos exigidos em edital, a qual podera ser constatada mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais.
10.2 O pagamento sera efetuado até 14 D.A.E.D., a contar da protocolizacdo da Nota Fiscal/Fatura ou documento equivalente no setor
responsavel por pagamento, desde que regular e devidamente atestado pelos responsaveis e de acordo com o item 7 do Termo de
Referéncia;

10.3. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacéo, o prazo para pagamento ficara
sobrestado até que a Contratada regularize o erro.

11. FORMA E CRITERIO DE SELEGAO DO FORNECEDOR
11.1. Com fundamento no Estudo Técnico Preliminar, o Critério de selecéo do fornecedor sera pelo menor preco por ltem — Ata de
Registro de Precos.

12. ESTIMATIVA DE PRECOS:
12.1. O valor total anual estimado para a aquisicéo € de R$210.912,48 (Duzentos e dez mil, novecentos e doze reais e quarenta e oito
centavos).

12.2. Optou-se pela pesquisa direta junto aos fornecedores, de acordo com a Instrucdo Normativa n° 73/2020, de acordo com o Artigo
5° inciso IV, “pesquisa direta com fornecedores, mediante solicitagdo formal de cotagdo, desde que os orgamentos considerados
estejam compreendidos no intervalo de até 6 (seis) meses de antecedéncia da data de divulgagéo do instrumento convocatério.”, uma
vez que o objeto a ser contratado, dispde de varios tipos de medicamentos especificos de acordo com a caracteristica municipal.
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12.3. Optamos também pela pesquisa através do site oficial do PNCP conforme lei 14133/2021.

13. DISPOSITIVOS FINAIS:

13.1. Certificamos, para devidos fins, que a Secretaria Municipal de Saude, através de sua equipe técnica e do setor de Suprimentos
visaram instruir o Estudo Técnico Preliminar, com o maximo de informacdes, para Aquisicdo Medicamentos DUPIXENT - DUPILOMABE
300MG/2ML e DUPIXENT - DUPILOMABE 200MG/1,14ML - Atendimento Judicial com o intuito de atender a decis&o judicial processo
n° 1009763-24.2023.8.26.0609, com eficiéncia, qualidade.

13.2. Apos a analise dos dados e informagdes coletadas, do histérico do 6rgao, do tipo de solucéo escolhida (ATA DE REGISTRO DE
PRECOS), pelos motivos explicitados, é possivel afirmar que a contratacéo que se pretende, E VIAVEL e adequada para o Orgao.

13.3. Responsaveis pelo presente documento:

Yasmim J . Mranda
Fa‘:(‘(‘l}, '

Yasmim Jesus Miranda
Coordenada da Assisténcia Farmacéutica e Fiscal do contrato

A
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RoSin ela de Lima

Departamentq de Compras — Saude.
L

\

19. APROVAGAO E DECLARAGAO DE CONFORMIDADE:

José Alberto j '
Secretario Muhigipal e Saude

Secretario Municipal aude e Gestor do Contrato
Tabo&o da Serra,/19/de setembro de 2024.

MAPA DE RISCOS - LEI N° 14.133/2021

Objeto: Aquisicio Medicamentos DUPIXENT - DUPILOMABE 300MG/2ML e DUPIXENT - DUPILOMABE 200MG/1,14ML -
Atendimento Judicial .

RISCO 01 - DEMORA NA CONCLUSAO DA LICITAGAO.

PROBABILIDADE S Baixa Média . Alta
Baixa
IMPACTO sl Baixa Média Alta X
Baixa
ITEM DANOS
01 Ficar sem fornecedor
02 O estoque dos medicamentos para suprir a demanda néo ser suficiente, devido a sazonalidade de
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